KULLANMA TALIMATI

GYNELLE 2 mg/0,035 mg Kaph Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her kapli tablet; 2 mg siproteron asetat ve 0,035 mg etinil estradiol igerir.
Yardimci maddeler: 1aktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), misir nisastasi, povidon
K25, talk, magnezyum stearat. Kaplama kisminda: Sukroz, kalsiyum karbonat, talk,
titanyum dioksit (E171), povidon K90, polietilen glikol 6000, gliserol %85, demir oksit
(E172), montan glikol vaksi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1 olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SARRI Ll S e

GYNELLE nedir ve ne icin kullanilir?

GYNELLE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GYNELLE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GYNELLE’in saklanmast

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. GYNELLE nedir ve ne i¢in kullanilir?

GYNELLE, sar1, bikonveks, yuvarlak kapli tabletdir. 21 kapl tablet igeren kutularda
takdim edilir. Her kapli tablet etkin madde olarak 2 mg siproteron asetat ve 0,035 mg
etinilestradiol igerir.

GYNELLE 6strojen (kadin cinsiyet hormonlarindan biri) ve antiandrojenik (erkek
cinsiyet hormonlarinin bazi dogal etkilerini gideren) aktiviteye sahip progesteron

(kadin cinsiyet hormonlarindan biri) hormonu igerir.

GYNELLE dogurganlik cagindaki kadinlarda asir1 yaglanma ile birlikte veya tek

basina orta dereceli ila siddetli akne tedavisi ve/veya asir1 killanma gibi cilt rahatsizliklarinin
tedavisinde kullanilir. Dogum kontrol 6zellikleri nedeniyle, yalnizca doktorunuz hormonal
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kontraseptif (dogum kontrol ilac1) tedavisinin uygun oldugunu diislindiigii takdirde regete
edilebilir. GYNELLE, akne tedavisinde yalnizca cilde uygulanan veya tiim viicudu etkileyen
antibiyotik tedavisinin basarisiz oldugu durumlarda kullanilmalidir. Ciltle ilgili bir tedavi i¢in
GYNELLE kullaniyorsaniz, aym zamanda farklh bir hormonal kontraseptif
kullanmamahisimiz.

° Cilt sorununuz diizeldiginde ve GYNELLE kullanmay1 biraktiginizda daha 6nce tercih
ettiginiz/as1l kontrasepsiyon (dogum kontrol) yonteminize geri donmelisiniz.
° Dogum kontrol hapt gibi etki gosterdiginden diger hormonal dogum kontrol haplarla

birlikte kullanilmamalidir.

Cilt sorunlarmnin tedavisi
Androjenler deride kil gelisimini ve yag bezlerini uyaran hormonlardir. Cok fazla androjen
tiretimi oldugunda veya androjen etkisine duyarliysaniz, yag bezleri ¢ok fazla sebum
iiretebilir. Bu durum yag bezlerini bloke edebilir ve bdylece enfeksiyon gelisebilir, iltihaplh
akne noktalar1 olusabilir. GYNELLE androjenlerin cildinizi etkilemesini durdurur ve iiretilen
androjen miktarini azaltir.

Dogum kontrolii
GYNELLE 21 giinliik bir dogum kontrol hapidir; 21 giin boyunca her giin bir kapl tablet
alinir ve sonraki 7 giin boyunca hi¢ kapli tablet alinmaz.

GYNELLE Klamidya (cinsel yolla bulasan bakteri) veya HIV enfeksiyonu (AIDS) ve diger
cinsel yolla gegen hastaliklara karsi koruma saglamaz. Bu tip hastaliklarin bulagmasi ancak
kondomlar ile 6nlenebilir.

GYNELLE'in gebeligi 6nlemesi i¢in belirtildigi sekilde alinmasi gerekir.
2. GYNELLE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GYNELLE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Herhangi bir tibbi sorununuz veya hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse GYNELLE kullanmaya baslamadan

once bunu doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz farkli bir tedavi almanizi tavsiye
edebilir:

Eger;

* Eszamanli olarak bagka bir hormonal dogum kontrol yontemi kullantyorsaniz,
* Gebe iseniz veya gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz,

* Emziriyorsaniz,

* Meme kanseri iseniz veya dnceden meme kanseriniz varsa,

+ Bacagiizda (tromboz), akcigerlerinizde (pulmoner embolizm) veya viicudunuzun diger bir
bolgesinde kan pihtisi varsa (veya dnceden olduysa),

* Gelecekte kalp krizi gostergesi olabilecek bir hastaliginiz (6rn. gogiiste siddetli agriya neden
olan anjina pektoris) ya da mini-inme (gecici iskemik atak) varsa (veya onceden olduysa),

* Serebravaskiiler kaza bulgusu veya oykiisii varsa (Kalp krizi veya inme varsa veya daha dnceden
gecirdiyseniz),
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+ Atardamarlarda kan pihtis1 olugsma riskini artirabilecek bir hastaliginiz varsa. Bu durum,
asagidaki hastaliklar i¢in gecerlidir:

- Kan damarlariniz1 etkileyen diyabet (seker hastaligi)

- Cok yiiksek tansiyon

- Kanimizdaki yag diizeyinin ¢ok yiiksek olmasi (kolesterol veya trigliserid)

* Toplardamar veya atardamarlarinizda kan pihtilagmas: ile ilgili kalitsal veya edinilmis

yatkinliginiz varsa (6rn. Aktiflesmis protein C (APC) direnci, antitrombin-III eksikligi, protein C
eksikligi, protein S eksikligi, Hiperhomosisteinemi ve antifosfolipid antikorlar: (antikardiyolipin
antikorlar1, lupus antikoagiilant))

* Gorme bozukluklart ile birlikte migreniniz varsa (veya dnceden olduysa)

* Herhangi bir zamanda siddetli karaciger hastaliginiz olduysa ve doktorunuz karaciger
testlerinizin heniliz normale donmedigini sdylediyse

» Karaciger tiimorii varligi ya da hikayeniz varsa,

+ [lacin igerdigi maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa.

Bu kosullardan herhangi biri ilact ilk kullandigimizda basiniza gelirse derhal kullanmay1 birakin ve
doktorunuza daniginiz.

GYNELLE erkeklerde kullanilmaz.

GYNELLE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Kullanim stiresi

Belirtilerin hafiflemesine kadar gecen siire en az ii¢ aydir. Tedaviyi siirdiirme ihtiyaci, tedavi eden
doktor tarafindan diizenli olarak degerlendirilmelidir.

Kullanmaya bagslamadan oOnce veya kullanma devam etme karar1 verirken GYNELLE
kullaniminin faydalarini ve risklerini anlamaniz 6nemlidir. GYNELLE ¢ogu saglikli kadin i¢in
uygun olsa da herkes i¢in uygun bir secenek olmayabilir.

Bu kullanma talimatinda belirtilen hastaliklardan veya risk faktorlerinden herhangi birine
sahipseniz, doktorunuzu bilgilendirin.

GYNELLE kullanmaya baslamadan once dikkat edilmesi gerekenler

GYNELLE’i almaya baslamadan dnce doktorunuz sizin ve yakin akrabalarinizin saglik gegmisi
hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz aym1 zamanda tansiyonunuzu Slgecektir ve gebe
olma olasiliginizt kontrol edecektir. Meme muayenesi gibi baska kontroller de yapilmasi
gerekebilir, ancak bunlar yalnizca gerekliyse ve 6zel birtakim durumlar s6z konusuysa yapilir.

GYNELLE kullanirken

e Doktorunuz genellikle diger bir GYNELLE regetesi gerektiginde diizenli kontroller
yaptirmanizi isteyecektir.

e Diizenli olarak servikal smear testi (rahim agz1 kanser tarama testi) yaptirmaya gitmelisiniz.

e Her ay degisiklik olup olmadigim1 anlamak i¢in meme uglarinizi ve memelerinizi kontrol
ediniz, cildinizde c¢ukurlasma veya yumru gibi tuhaf bir sey fark ettiginiz takdirde
doktorunuza soyleyiniz.

e Kan tetkiki yapilmasi gerektiginde doktorunuza veya laboratuvar personeline GYNELLE
kullandigimiz1 bildiriniz, ¢ilinkii bu tip ilaglar bazi testlerin sonucunu etkileyebilmektedir.

e Bir ameliyat gegirmeniz gerektiginde, doktorunuzun bu hap: kullandiginizi bilmesi gerekir.
Operasyondan 4 ila 6 hafta kadar 6nce GYNELLE kullanimini birakmaniz gerekebilir. Bunun
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nedeni kan pihtisi riskini azaltmaktir. Doktorunuz GYNELLE’i yeniden ne zaman kullanmaya
baslayabileceginizi size sOyleyecektir.

e GYNELLE kullanmay1 birakmaniz gerekirse, eger dogum kontrolii i¢in GYNELLE'e
giiveniyor iseniz, diger bir dogum kontrol yontemi (6rn. kondom) kullanmay1 unutmayiniz.

Doktorunuza danismanizi gerektiren durumlar

Kan pihtisiyla ilgili olas1 bir belirtiyle karsilagirsaniz, ilaci birakiniz ve derhal doktorunuzla
goriisiiniiz. Bu belirtiler “Kan pihtilar1 (Tromboz)” bashg: altinda ve “4. Olas1 Yan Etkiler
Nelerdir?” boliimiinde aciklanmaktadir.

GYNELLE ayn1 zamanda dogum kontrol hapi olarak da etki gosterir. Sizin ve doktorunuzun
normalde oral hormonal dogum kontrol haplarinin giivenli kullanimi ig¢in gegerli olan tiim
hususlar1 dikkate almasi gerekir.

Kan pihtilar1 (Tromboz)

GYNELLE kan pihtist olusum riskinizi artirabilir. GYNELLE kullantyor olmaniz kan pihtisi
gelisme riskini GYNELLE veya herhangi bir dogum kontrol hapi kullanmayan kadinlara kiyasla
yalnizca hafif oranda artirabilir. Her zaman tam iyilesme saglanamayabilir ve olgularin %1-2'si
oliimctil olabilir.

Toplardamar i¢i kan pihtilart

Bir toplardamarda kan pihtis1 gelismesi (vendz tromboz olarak bilinir) damarin tikanmasina neden
olabilir. Bu durum bacak, akciger (akciger embolisi) veya herhangi bir diger organdaki bir
damarda meydana gelebilir.

Kombine hap kullanimi, kadinlarda bu tip piht1 gelismesine iliskin riski herhangi bir kombine hap
kullanmayan kadinlara kiyasla artirir. Bir damar i¢inde kan pihtisi gelisme riskinin en yiiksek
oldugu donem hapin kullanilmaya baslandig: ilk yildir. S6z konusu risk, gebelik sirasinda kan
pihtist gelismesine iligkin risk kadar yiiksek degildir.

Kan pihtis1 gelismesine iliskin risk GYNELLE kullandiginizda yalnizca biraz artar.

e GYNELLE kullanmayan ve dogum kontrol hapi almayan ve gebe olmayan 100.000 kadindan
yaklagik 5 ila 10'unda bir y1l i¢cinde kan pihtist olusacaktir.

e GYNELLE kullanan veya dogum kontrol hap1 alan 100.000 kadindan yaklasik 40'unda bir y1l
icinde kan pihtist olusacaktir.

e Gebe olan 100.000 kadindan yaklagik 60'inda bir y1l i¢erisinde kan pihtis1 olusacaktir.

Kombine hap kullananlarda damar iginde kan pihtisi olusmasina iliskin risk agsagidakilerle birlikte

daha da artar:

e ilerleyen yas;

e Sigara kullanim.
35 yasindan biyiikseniz, GYNELLE gibi bir dogum kontrol hapi kullanirken sigaray:
birakmaniz dnemle tavsiye edilir

e Yakin bir akrabanizda geng yasta bacak, akciger veya diger bir organda kan pihtis1 olduysa;

e Agsir kiloluysaniz;

e Operasyon gecirmeniz gerektiginde veya yaralanma ya da hastalik nedeniyle ayaklarinizi uzun
slire yere basmayacaksaniz veya bacaginiz al¢idaysa;

e Polikistik over sendromunuz (yumurtaliklarda olusan kistler) varsa;
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Yakin zamanda dogum yaptiysaniz;

Sistemik lupus eritematozus (eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine sebep olan bir hastalik),
Crohn Hastalig1 (kronik iltihabi bagirsak hastalig) veya iilseratif kolit (kalin barsagin iltithaph
bir hastalig1) gibi birtakim nadir tibbi sorunlariniz varsa;

Orak hiicreli anemi (kalitsal kan hastaligi) hastasiysaniz.

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse tedavinizin kesilmesi gerekebileceginden,
GYNELLE kullandigimizi doktorunuza sdylemeniz onemlidir. Doktorunuz ameliyattan veya
hareketsiz kalmanizdan haftalar 5nce GYNELLE kullanmay1 birakmanizi syleyebilir.
Doktorunuz ayaga kalktiginizda ne zaman yeniden GYNELLE kullanmaya baglayabileceginizi de
sOyleyecektir.

Atardamar i¢i kan pihtilari

Bir atardamar icinde kan pihtist olusmasi ciddi sorunlara yol acabilir. Ornegin, kalpteki
atardamarlardan birinde kan pihtisi olusmasi kalp krizine yol agabilir, bunun beyinde olmasi
inmeye neden olabilir.

Kombine hap kullanimi atardamarlarda piht1 olusmasina iligkin riskte artigla iliskilendirilmistir.
Bu risk asagidaki durumlarda daha da artar:

flerleyen yas;

Sigara kullanimi. 35 yasindan biiyiikseniz, GYNELLE gibi bir hormonal dogum kontrol hap1
kullanirken sigaray1 birakmaniz 6nemle tavsiye edilir

Asin kiloluysaniz;

Yiiksek tansiyonunuz varsa;

Yakin bir akrabanizda geng yasta kalp krizi veya inme gelistiyse;

Kaninizdaki yag diizeyi yiiksekse (kolesterol veya trigliseridler);

Migreniniz varsa;

Kalp rahatsizliginiz varsa (kapak hastaligi, ritim bozuklugu);

Polikistik over sendromunuz (yumurtaliklarda olusan kistler) varsa;

Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa;

Sistemik lupus eritematozus (eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine sebep olan bir hastalik) gibi
birtakim nadir tibbi sorunlariniz varsa;

Orak hiicreli anemi (kalitsal kan hastalig1) hastasiysaniz.

Kan pihtilariyla ilgili belirtiler

Asagidakiler gibi kan pihtistyla ilgili olas1 bir belirtiyle karsilagirsaniz, ilaci kullanmay1 birakin ve
derhal doktorunuzla goriistiniiz:

+ Alisilmadik ani 6ksiiriik;

* Sol kola yayilan ya da yayilmayan siddetli gogiis agrist;

+ Soluksuzluk;

» Siddetlenen migren ya da alisilmadik, uzun siiren, siddetli bas agrisi;
+ Kismi veya tam korliik ya da ¢ift gérme;

« Peltek konusma veya konugma bozuklugu;

* Duyma, koku alma, tat alma duyularinda ani degisiklikler;

* Bag donmesi veya bayilma;

* Viicudun herhangi bir bolgesinde giicsiizliik veya uyusma;
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» Karin bolgesinde siddetli agri;

+ Bacaklardan birinde siddetli agr1 veya sisme.

Kan pihtis1 olustuktan sonra, her zaman tam iyilesme olmayabilir. Nadiren kalici ciddi yeti kayb1
ortaya ¢ikabilir veya kan pihtis1 6liimciil olabilir.

Dogumdan hemen sonra kadinlarda kan pihtisi riski artar, bu nedenle dogumdan ne kadar sonra
GYNELLE kullanmaya baslayabileceginizi doktorunuza danigmalisiniz.

Siddetli depresyon, siddetli alerjik reaksiyon, kalitsal anjiyo6demde (viicut bolgelerinde sisme)
kotiilesme, meme kanseri veya rahim agz1 kanseriyle ilgili belirtiler ya da ciddi karaciger (belirti
ve isaretler “4. Olast1 Yan Etkiler Nelerdir?” boliimiinde agiklanmistir.) sorunlariyla
karsilagsmaniz halinde derhal doktorunuza danigmalisiniz.

GYNELLE ve kanser

Yiiksek doz kombine dogum kontrol haplari uzun siireyle kullanildiginda yumurtalik ve rahim
kanseri riskini azaltiyor olmakla birlikte, GYNELLE gibi diisiikk doz 0strojen-progesteron igeren
dogum kontrol haplarmin da ayni1 koruyucu etkileri gosterip gostermedigi tam olarak
bilinmemektedir. Buna karsin, GYNELLE kullanimi rahim agzi kanserine iliskin riski hafif
derecede artirtyor gibi goriinmektedir; ancak bunun nedeni GYNELLE'den ziyade cinsel iligkide
kondom kullanilmamas: olabilir. Tiim kadinlar diizenli olarak smear testi yaptirmalidir.

Meme kanseri iseniz veya dnceden meme kanseri tanisi aldiysaniz, GYNELLE ya da diger dogum
kontrol haplarii kullanmamalisiniz, zira bunlar meme kanseri riskini hafif 6l¢iide artirmaktadir.
Bu risk GYNELLE kullanmaya devam ettik¢e artar ancak biraktiktan sonra yaklasik 10 yil
icerisinde normale doner. Meme kanseri 40 yas alt1 kadinlarda nadir oldugundan, GYNELLE
kullananlarda veya yakin zamanda kullanmis olanlarda fazla meme kanseri olgusu azdir. Ornegin:

e Hi¢c GYNELLE kullanmamis olan 10.000 kadinin 35 yasina gelene kadar meme kanseri olma
ihtimali yaklagik 16'dir.

e Yirmili yaglarin basinda 5 yil stireyle GYNELLE veya dogum kontrol hap: kullanmis olan
10.000 kadinin 35 yasina gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yaklasik 17-18'dir.

e Hi¢c GYNELLE kullanmamis olan 10.000 kadinin 45 yasina gelene kadar meme kanseri olma
ihtimali yaklagik 100'diir.

e Otuzlu yaslarin basinda 5 yil siireyle GYNELLE veya dogum kontrol hap1 kullanmamis olan
10.000 kadininin 45 yasina gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yaklagik 110'dur.

Asagidaki durumlarda meme kanserine iliskin risk daha yiiksektir:

e Yakin bir akrabanizda (anne, kiz kardes veya biiylikanne) meme kanseri oykiisii
e (Ciddi derecede asir1 kilolu olma

Memede ¢ukurlagma, meme uglarinda degisiklikler veya goriinen ya da hissedilebilen yumru gibi
herhangi bir degisiklik fark ederseniz en kisa siirede bir doktora bagvurun.

e GYNELLE kullanim1 sarilik ve kanser olmayan karaciger tiimorleri gibi karaciger hastaliklar
ile de iliskilendirilmistir ancak bu durum nadirdir. Cok nadir olarak; GYNELLE uzun siire
kullanan kadinlarda bazi karaciger kanseri tipleri ile de iliskilendirilmistir.

Midenizde siddetli agr1 veya cildinizde ya da gozlerinizde sararma (sarilik) meydana gelirse en

kisa siirede bir doktora bagvurunuz. GYNELLE kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.
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Gebelik sirasinda veya 6nceki dogum kontrol hapi kullanimiyla koétiilesebilen durumlar:
Asagidaki durumlarin hem gebelik hem de bir KOK veya GYNELLE gibi dstrojen/progesteron
kombinasyonunun kullanimi ile meydana geldigi veya kotiilestigi bildirilmistir. Asagidakilerin
herhangi birinin kullanim sirasinda meydana gelmesi halinde, GYNELLE’i birakiniz:

Kolestaz ile iliskili sarilik ve/veya kasint1 (pruritus)

Safra kesesi tasi

Sistemik lupus eritematozus (eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine sebep olan bir hastalik)
Herpes gestationis (gebelik sirasinda su toplamaya benzer dokiintii)

Otoskleroza bagli isitme kaybi1

Orak hiicreli anemi (kalitsal kan hastaligi)

Renal disfonksiyon (bobrek islev bozuklugu)

Herediter anjiyoddem (viicut bolgelerinde sigsme)

Tek bir kadinda gebelik sirasinda veya dnceki KOK ya da GYNELLE kullanimi sirasinda
kotiilesme gosterdigi bildirilen her tiirlii diger durum.

GYNELLE baz hastaliklarin kotiilesmesine neden olabilir

Asagida siralanan durumlarin bir kism1 GYNELLE kullanimiyla koétiilesebilir. Bagka bir deyisle,
sizin i¢in daha az uygun oldugu anlamina gelebilir. GYNELLE'i yine de kullanabilirsiniz ancak
daha dikkatli olmaniz ve daha sik saglik kontroliinden gegmeniz gerekir.

* Sizde veya ailenizde yliksek tansiyon gibi kalp ya da dolasimla ilgili sorun varsa/olduysa
* Sizde veya ailenizde kan pihtilagsmasi ile ilgili sorun varsa/olduysa

* Migreniniz varsa/olduysa

+ Gilinlimiizde veya ge¢miste depresyon yasiyorsaniz/yasadiysaniz

+ Asir1 kilolu (obez) iseniz

* Porfiri ad1 verilen kalitsal hastaliginiz varsa

* Diyabet hastasiysaniz

* Pankreas iltihabiniz (pankreatit) varsa veya pankreatit gelismesine iliskin riski artirabilecegi icin,
sizde ya da ailenizde kandaki yag diizeyinin yiiksek olmasi (hipertrigliseridemi) ile ilgili dykii s6z
konusu ise

* Yiizlinlizde veya viicudunuzda kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa (bkz. " GYNELLE ve
solaryumlar ile bronzlagsma cihazlarn")

* Gebelik sirasinda veya 6nceden dogum kontrol hapt ya da GYNELLE kullanirken kétiilesen bir
hastaliginiz varsa (bkz. Boliim “4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?”)

Bu durumlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli ise doktorunuza sdyleyiniz. Ayrica GYNELLE
kullanmay1 birakmaniz gerekebileceginden, bu durumlardan herhangi birini bu ilaci kullanirken
ilk kez yasadiysaniz veya bu durumlar kotiilesmis ya da tekrarlamis ise doktorunuza belirtmeniz
gerekir.

GYNELLE ve solaryumlar ile bronzlasma cihazlari

Baz1 kadinlar aknelerden kurtulmak veya bronzlagmak i¢in solaryum kullanir. Bu, akne i¢in pek
faydali bir tedavi yontemi degildir. GYNELLE kullanirken solaryuma girmeyin veya bronzlagsma
cihaz1 kullanmayimn ve uzun siire giineslenmekten kaginin. Bunlarin kullanimi ciltte lekelenme
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seklinde renk degisikligine neden olan kloazma riskini artirir (normal dogum kontrol haplari da bu
riski artirir).

Adet periyotlarinda degisiklikler

Adet kanamasinin azalmasi: Bu durum olagan dis1 degildir ve bazi1 kadinlarda olmasi beklenir.
Adet kanamasinin olmamasi: Bazen adet kanamasi hi¢ olmaz. Kapli tabletler dogru olarak
alindiysa hamilelik muhtemel degildir. Cekilme kanamasinda aksama kapli tablete ara verilen
donemde gergeklesirse, gebe olma ihtimalinize karsin doktorunuza daniginiz.

Periyotlar arasinda kanama: Diizensiz kanama (lekelenme veya ara kanama) 6zellikle kullanimin
ilk aylarinda ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, diizensiz kanamalarin olusumu ancak yaklasik iic dongii
siiren adaptasyon doneminden sonra 6nem kazanmaktadir. Onceden diizenli olan déngiiler
sonrasinda kanama diizensizlikleri ortaya ¢iktigi veya var olan diizensizlikler devam ettigi
takdirde dokturunuza danisiniz.

GYNELLE kesildikten sonra bazi kadinlarda 6zellikle 6nceden bu tip sorunlar1 olanlarda amenore
(adet gorememe) veya oligomenore (adet gecikmesi) gelisebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GYNELLE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GYNELLE kullanimi sirasinda yiyecek ve icecekler hakkinda herhangi 6zel bir talimat yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GYNELLE, hamilelikte kullanilmamalidir. GYNELLE kullanimi sirasinda hamilelik meydana
gelirse  kullanim  durdurulmalidir. Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz, GYNELLE,
kullanmay1 birakmadan 6nce hamilelik testi yaparak durumdan emin olun.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
GYNELLE, emzirirken kullanilmamalidir.
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
GYNELLE kullaniminin ara¢ ve makine kullanma becerileri tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

GYNELLE’in iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GYNELLE, laktoz ve sukroz icermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan once doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

GYNELLE kullanirken ayni zamanda baska bir ilag daha almaniz gerektiginde, doktorunuza,
eczaciniza veya dis hekiminize GYNELLE kullandiginizi mutlaka soyleyiniz. Ayrica, hormonal
dogum kontrol haplartyla birlikte alinip alinamadigin1 6grenmek icin ilaglarinizla birlikte verilen
kullanma talimatlarin1 da kontrol edin.

Ciltle ilgili bir tedavi icin GYNELLE kullaniyorsaniz, ayn1 zamanda diger bir hormonal dogum
kontrol hap1 kullanmamalisiniz.
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Bazi ilaglar kandaki GYNELLE diizeyini etkileyebilir ve normal etki gostermesini engelleyebilir,
Ornegin:

* Epilepsi tedavisinde kullanilan bazi ilaglar

* HIV ve Hepatit C Virlisii enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (proteaz
inhibitorleri ve non-niikleozid ters transkriptaz inhibitorleri)

* Griseofulvin (bir mantar ilaci)
* Baz1 antibiyotikler (oral tetrasiklinler, rifampisin)
* Baz1 yatistiricilar (barbitiiratlar)

+ St. John’s Wort (Sar1 kantaron otu, bitkisel bir ilag).

Bu ilaglardan herhangi birini kullanmaniz gerekiyorsa GYNELLE sizin i¢in uygun olmayabilir ya
da bir siire ilave bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekebilir. Boyle bir durum
gerektiginde ve siiresinin ne kadar olacagi konusunda doktorunuz, eczaciniz veya dis hekiminiz
sizi bilgilendirecektir.

GYNELLE de diger ilaglarin etkisini degistirebilir. Doktorunuzun diger ilacin dozunu ayarlamasi
gerekebilir.

Ayrica GYNELLE baz1 kan tetkiklerinin sonuglarini etkileyebilir; bu nedenle, kan tetkik
yaptirdigimizda GYNELLE kullanmakta oldugunuzu doktorunuza mutlaka sdylemelisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GYNELLE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz yiiziiniizdeki veya viicudunuzdaki akne ya da asir1 killanma i¢in tedavi olarak
GYNELLE'"i se¢mistir. Bununla birlikte, GYNELLE dogum kontrol etkisi de gosterdiginden,
dogum kontrol icin GYNELLE'e giiveniyorsaniz, asagidaki tavsiyeleri dikkate almaniz 6nemlidir.

GYNELLE' sadece akne ve asir1 killanma i¢in kullaniyorsaniz da bu tavsiyeye uyabilirsiniz,
ancak emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

21 giin boyunca her giin GYNELLE kullanin.

GYNELLE, her birinde haftanin bir giinii isaretlenmis olan 21 kapli tabletten olusan blister
halinde sunulur.
(1 Kapl tabletleri her giin ayni1 saatte alin.
(] Haftanin dogru giiniiniin isaretlendigi kapli tableti alarak baslayin.
(1 Blister {lizerindeki ok yoniinii takip edin. 21 hapin tamami bitene kadar her giin bir kaph
tablet alin.
[1 Her kapl tableti biitiin olarak yutun; isterseniz suyla birlikte igebilirsiniz. Kapl tableti
¢ignemeyiniz.

Sonra yedi giin kapli tablete ara verin.
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Blisterdeki 21 kapl tabletin tamamini aldiktan sonra, kapl tablet alimima yedi giin ara verin.
Blisterdeki son kapli tableti aldiktan birka¢ giin sonra, adet kanamasina benzer bir ¢ekilme
kanamasi olmasi1 gerekir. Bu kanama bir sonraki pakete baglamaniz gereken zamanda kesilmemis
olabilir.

Gebeligi onlemek igin bu ilaca giiveniyorsaniz, GYNELLE'i her zaman burada belirtildigi sekilde
kullanin. Kapli tabletleri dogru sekilde aldiginiz ve sonraki pakete zamaninda basladiginiz siirece,
kapli tablet alimina ara verdiginiz yedi giinlik donemde ilave dogum kontrol yontemi
kullanmaniza gerek yoktur. Emin olmadiginiz bir durum oldugunda doktorunuza danisiniz.

Sekizinci glinde yeni pakete baslayimiz. Kapl tableti almadiginiz yedi giinliik siireden sonra yeni
pakete baslayin (sekizinci glinde) - kanamaniz devam ediyor olsa dahi boyle yapmalisiniz. Yani,
paketteki son kapli tableti Cuma giinii aldiysaniz sonraki paketin ilk kapli tabletini izleyen
haftanin Cumartesi gilinii almaniz gerekir. Sonraki pakete mutlaka zamaninda baglaym.

GYNELLE'i dogru kullandigimiz siirece, her yeni pakete haftanin aym giiniinde baslamaniz
gerekir.

GYNELLE’e yeni baslayanlar veya ara verdikten sonra yeniden baslayanlar

flk GYNELLE kapl tableti bir sonraki adet déneminizin ilk giiniinde alinmalidir. Bu sekilde
basladiginizda, ilk kapli tabletin alinmasiyla birlikte dogum kontrolii baglamis olacaktir.

Baska bir dogum kontrol hapindan GYNELLE'e gecis yapilmasi

e 21 giinliik bir dogum kontrol hapr kullamyorsamz: Onceki paket bittikten sonraki giin

GYNELLE'e baslayin. Ilk kapli tabletin alinmasiyla birlikte dogum kontrolii baslamis
olacaktir. ilk GYNELLE paketini kullanirken kanamaniz olmayacaktir. {1k paketin bitiminden
sonra kanama baglayacaktir.

e 28 giinliikk bir dogum kontrol hapr kullamyorsaniz: Son aktif hap: aldiktan sonraki giin

GYNELLE kullanmaya baslayn. Ilk kapli tabletin almmmasiyla birlikte dogum kontrolii
baslamig olacaktir. [lk GYNELLE paketinin sonuna kadar kanama olmamas1 gerekir.

e Sadece progestojen iceren bir yontemden gecis: Kanamanin basladig giin, o giin yalnizca

progesteron igceren dogum kontrol hapini almis olsaniz dahi, GYNELLE'e baslayin. Dogum
kontrolii hemen baslamis olacaktir.

Diisiik veya kiirtaj sonrast GYNELLE'e baslama

Gebeligin ilk ii¢ ayinda diisik yaptiysaniz veya kiirtaj olduysaniz, doktorunuz GYNELLE
kullanimina hemen baslamaniz gerektigini sdyleyebilir. Bunun anlami ilk kapli tabletin
alimmasiyla birlikte dogum kontrolii baslamis olacagidir.

Gebeliginizin ilk {i¢ ayindan sonra diisiik yaptiysaniz veya kiirtaj olduysaniz, doktorunuza
danisiniz. Kisa bir siire i¢in ilave bir dogum kontrol yontemi (mesela kondom) kullanmaniz
gerekebilir.

Dogumdan sonra dogum kontrolii
Yeni dogum yaptiysaniz, tamamen ayaga kalkmis olmaniz kaydiyla, doktorunuz dogumdan 21
giin sonra GYNELLE kullanmaya baglamanizi Onerebilir. Adet donemini beklemenize gerek
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yoktur. GYNELLE'e baslayana kadar ve kapl tablet aldiginmiz ilk 7 giin boyunca kondom gibi
ilave bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekecektir.

GYNELLE, emzirirken kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
GYNELLE, bir miktar su ile alinmalidir.
Doktorunuz GYNELLE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu: {1k adet gormeden sonra endikedir.
Yaghlarda kullammm: Yaslilarda kullanim1 yoktur. Menopozdan sonra endike degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger yetmezligi: GYNELLE siddetli karaciger hastaliklart olan kadinlarda

kullanilmamalidir.
Bobrek yetmezligi: GYNELLE bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel olarak arastirilmamuistir.

Mevcut veriler bu hastalarin tedavisinde bir degisiklik yapilmasini ileri stirmemektedir.

Eger GYNELLE' in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla GYNELLE kullandiysaniz:

Asirt dozda kullaniminda bulanti, kusma veya hafif vajinal kanama goriilebilir. Eger sizde bu
belirtiler varsa doktorunuza bagvurunuz.

GYNELLE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GYNELLE’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir kaph tabletin unutulmasi

Kapli tableti almay1 unutmanizin {izerinden 12 saatten daha az zaman gectiyse kapli tableti hemen
alin.

Sonraki kapli tabletleri de her zamanki gibi almaya devam edin. Bu, bir giinde iki kapl tablet
almak anlamina gelebilir. Endiselenmeyiniz, korunmanizda azalma olmaz.

Kapl tableti almay1r unutmanizin iizerinden 12 saatten fazla zaman gegtiyse veya birden fazla
kapli tableti almay1 unuttuysaniz gebelige kars1 korunmanizda azalma olabilir.

+ Ayni anda iki kapli tablet almaniz anlamina gelse bile, son unuttugunuz kapl tableti hatirlar
hatirlamaz alin. Unutmus oldugunuz daha 6nceki kapli tabletleri pakette birakin.

+ Sonraki yedi giin boyunca her zamanki gibi her giin bir kapli tablet almaya devam edin.

+ Bu yedi giinliik siire i¢inde paketin sonuna gelirseniz, yedi giinliik ara vermeden bir sonraki

pakete devam edin. Ikinci paketteki kapli tabletler bitene kadar biiyiik ihtimalle kanama meydana
gelmeyecektir ama endiselenmeyin. Ikinci paketteki kapli tabletleri bitirdiyseniz ve kanama yoksa
baska bir pakete baslamadan 6nce bir gebelik testi yapin.

+ Bir kapl tableti almay1 unuttuktan sonra yedi giin boyunca kondom gibi ilave bir dogum kontrol
yontemi kullanin.
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+ [Ik hafta iginde paketten bir veya daha fazla kapl tablet kullanmay1 unutursamz (1-7 giin i¢inde)

ve o hafta cinsel iliskiye girdiyseniz, gebe olma ihtimaliniz s6z konusu olur. En kisa siirede
doktorunuza veya eczaciniza danigin.

« Bir paketteki kapli tabletlerden herhangi birini almay1 unutursaniz ve ilk kapli tabletsiz donemde
kanama olmazsa, gebelik ihtimalini dikkate almalisiniz.

Doktorunuzla iletisime gecin ya da bir gebelik testi yapin.

Yeni paket kapl tabletlere baglamada gecikirseniz veya yedi giinden fazla ara verirseniz, gebelige
kars1 korumaniz olmayabilir. Son yedi giin igerisinde cinsel birlesme yasadiysaniz, doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz. Ayrica yedi giin siireyle, kondom gibi ekstra bir dogum kontrol
yontemi kullanmaniz gerekebilir.

Kayip kaph tablet
Bir kapli tableti kaybederseniz,

L. alternatif kaybettiginiz kapli tablet yerine paket iizerindeki son hap1 alin. Sonra diger tiim kapl
tabletleri gereken giinlerinde alin. Dongiiniiz normalden bir giin kisa olacak, ancak gebelige kars1
korunmaniz etkilenmeyecektir. Yedi giinliik kapl tabletsiz donemin ardindan, yeni bir baglangi¢
giiniiniiz olacaktir (eskisinden bir giin dnce)

II. alternatif Dongiiniiziin baslangi¢ giinlinii degistirmek istemiyorsaniz, fazladan bir paketiniz
varsa o paketten bir hap alabilirsiniz. Sonra gegerli paketinizdeki diger tim kapli tabletleri her
zamanki gibi alin. Baska kapl tabletleri de kaybedebilme ihtimalinize kars1 agmis oldugunuz
yedek paketi saklayabilirsiniz.

Hasta veya ishal oldugunuzda

Hastaysaniz (kusmaniz varsa) veya agir ishaliniz varsa, viicudunuz ictiginiz kapli tabletden her
zamanki dozu alamayabilir. GYNELLE aldiktan 12 saat sonra daha iyi hissediyorsaniz, “Kayip
kaph tablet” boliimiindeki talimatlari izleyin ve bir baska kapli tablet alin.

GYNELLE aldiktan 12 saatten uzun bir siire sonra halen hastaysaniz veya ishaliniz devam
ediyorsa, “Bir kaph tablet unutulmasi” boliimiine bakiniz.

Mide bozuklugunuz devam ederse veya kotiilesirse doktorunuza soyleyin. Doktorunuz farkli bir
dogum kontrol yontemi kullanmanizi 6nerebilir.

Bir adet kanamasinin atlanmasi — gebe olabilir misiniz?

Bazen c¢ekilme kanamasi meydana gelmeyebilir. Bu durum, gebe olabileceginiz anlamina
gelebilse de, kapli tabletleri dogru sekilde kullandiysaniz genellikle pek olasi degildir. Bir sonraki
paketinize normal zamaninda baglaym. Gebe kalma riskiniz oldugunu diisiiniiyorsaniz (6rnegin,
kapli tablet almayi unuttuysaniz veya bagka ilaclar kullandiysaniz) ya da ikinci kanama da
olmamissa, gebelik testi yapmaniz gerekir. Bu testleri eczaneden satin alabilir veya doktorunuza
basvurabilirsiniz. Gebeyseniz GYNELLE almay1 birakiniz ve doktorunuza bagvurunuz.

GYNELLE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
GYNELLE’i dilediginiz her zaman birakabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GYNELLE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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[la¢ kullanimiyla iliskili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler i¢in ayrica ‘GYNELLE’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ ve GYNELLE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ’ boliimlerine bakiniz. Bu boliimleri dikkatle okuyunuz ve gerekirse derhal
doktorunuza bagvurunuz.

GYNELLE kullanan tiim kadinlarda tromboembolizm riski artmaktadir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli depresyon:

GYNELLE'in dogrudan bir yan etkisi olarak kabul edilmemekle birlikte, baz1 kadinlarda
GYNELLE kullanimi sirasinda depresyon bildirilmistir. Cok nadir olarak, bu durum kisinin
yasamina son verme diislincesiyle iliskilendirilmistir. Siddetli depresyon gelismesi halinde, 6nlem
olarak GYNELLE kullanmay1 birakmali ve derhal doktorunuzla goriismelisiniz.

Kan pihtis1 bulgulari:

Aligilmadik ani okstiriik;

Sol kola yayilan ya da yayilmayan siddetli gogiis agrist;
Soluksuzluk;

Siddetlenen migren ya da alisilmadik, uzun siiren, siddetli bas agrist;
Kismi veya tam korliik ya da ¢ift gérme;

Peltek konusma veya konusma bozuklugu;

Duyma, koku alma, tat alma duyularinda ani degisiklikler;
Bas donmesi veya bayilma;

Viicudun herhangi bir bdlgesinde gii¢siizliik veya uyusma;
Karin bolgesinde siddetli agri;

Bacaklardan birinde siddetli agr1 veya sisme.

Siddetli alerjik reaksiyon veya kalitsal anjiyoodem de kotiilesmeyle ilgili belirtiler:
e Ellerde, yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme. Dilde/bogazda sisme

olmasi1 yutma ve soluk almada zorluga neden olabilir.
e Kirmizi kabarik dokiintii (kurdesen) ve kasinti.

Meme kanseri belirtileri:
e (iltte cukurlasma
e Meme ucunda degisiklik
e (orebildiginiz veya hissedebildiginiz her tiirlii yumru

Rahim agzi1 kanserinin belirtileri:
e Koti kokulu ve/veya kan igeren vajinal akinti
e Anormal vajinal kanama
e Pelvik agn
e Agrili cinsel birlesme.

Ciddi karaciger bozukluklarinin belirtileri:

e Karinda siddetli agri;

e C(iltte veya gozlerde sararma (sarilik)
e Karaciger iltihab1 (hepatit)

e Tiim viicutta kasint1 baslamasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e Depresif duygu durumu, duygu durum degisiklikleri
e Bas agrisi
e Bulanti, karin agrisi
e Kiloda artig
°

Meme agrisi, meme hassasiyeti

Yaygin olmayan:

Stv1 tutulumu

Cinsel istek azalmas1
Migren

Kusma, ishal
Daokiintii, kurdesen
Memede biiyiime

Seyrek:

Asirt duyarlilik

Cinsel istek artis1

Toplardamarda kan pihtis1 (Tromboembolizm)

Kontakt lense tahammiilsiizliik

Bacak ve kollarda olusan agrili sisliklerle seyreden dokiintiilii hastalik (eritema
nodozum),

Agizda ve tiim viicutta derinin su toplamasi ile kendini gosteren bir hastalik (eritema

multiforme)
Kiloda azalma
Vajinal akinti
Memede akinti

GYNELLE gibi ilaglarn kullanan kadinlarda, bolim ‘GYNELLE’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ’ baslikh kisimda tartisilan asagidaki ciddi yan etkiler bildirilmistir:
Venoz tromboembolik bozukluklar (toplardamarlarda kan pihtis1 olusumu sonucu

tikanma)

Arteryel tromboembolik bozukluklar (atardamarlarda kan pihtis1 olusumu
tikanma)

Inmeler (6rn., gegici iskemik atak, iskemik inme, hemorajik inme)

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Karaciger tiimdrleri (iyi veya kotii huylu)

Bildirilen diger yan etkiler
e Adet donemleriniz arasinda kanama ve lekelenme bazen ilk aylarda meydana gelebilir
ancak bu durum genellikle viicudunuz GYNELLE'e alistiktan sonra sona erer. Bu durum

devam ederse, yogunlasirsa veya yeniden baslarsa, doktorunuzla goriistin.

sonucu
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e Kloazma (ciltte sari-kahverengi lekelenmeler). Bu durum GYNELLE aylarca kullanildig:
takdirde ortaya c¢ikabilir. Kloazma, giines 15181na ve/veya UV lambalara ¢ok fazla maruz
kalmanin 6nlenmesiyle azaltilabilir.

e Hareket bozuklugu gelismesi veya kdotiilesmesi

e Crohn hastaligi (kronik iltihabi bagirsak hastaligl) veya iilseratif kolit (kalin barsagin
iltihapl bir hastalig).

e Hipertrigliseridemi (belirli kan yaglarinda (trigliseritler) artis) Gebelik sirasinda veya
onceki dogum kontrol hap1 kullanimiyla kétiilesebilen durumlar:

deride sararma (sarilik)

kalic1 kasinti (pruritus)

bobrek veya karaciger sorunlari

safra kesesi tasi

sistemik lupus eritematozus (eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine sebep olan bir

hastalik)

gebelik sirasinda su toplamaya benzer dokiintii (herpes gestastionis)

kalitsal bir sagirlik formu (otoskleroz)

orak hiicreli anemi (kalitsal kan hastalig1) ya da bir formu ile ilgili 6ykii veya aile

oykiisii

viicut bolgelerinde sisme (kalitsal anjiyoddem)

porfiri ad1 verilen kalitsal bir hastalik

rahim agz1 kanseri

KOK veya GYNELLE kullanan kadinlarda glukoz toleransinda (sekerin etkisine dayaniklilik)
degisimler veya periferik insiilin direnci (viicutta dolasan insiilin hormonuna kars1 gosterilen
direng) iizerine etki bildirilmistir (Bkz. Bolim “GYNELLE’i asagidaki durumlarda

DIKKATLI KULLANINIZ).

GYNELLE'den kaynaklandigini diisiindiigiiniiz herhangi bir yan etki hakkinda endigeleriniz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile goriigiin. Ayrica GYNELLE kullanirken mevcut herhangi bir
rahatsizliginizda kétiilesme olursa da doktorunuza sdyleyin.

Adet donemleri arasindaki kanamalarin uzun siirmesi beklenmez.

Az sayida kadinda GYNELLE kullandiklar sirada, 6zellikle ilk birkag ay icerisinde olmak {izere,
beklenmedik hafif kanamalar veya lekelenmeler meydana gelmistir. Genellikle, bu tip kanama
icin endiselenilmesi gerekmez ve bir veya iki giin igerisinde sona erer. GYNELLE'i her zamanki
gibi kullanmaya devam edin. Sorunun ilk birkag paketten sonra diizelmesi beklenir.

Ayrica, kapl tabletleri diizenli olarak almadiginizda beklenmedik kanamalar meydana gelebilir.
Bu nedenle kapli tabletleri her giin ayn1 saatte almaya 6zen gdsterin. Ayrica, beklenmedik kanama
bazen diger ilaglardan da kaynaklanabilir.

Asagidaki 6zelliklere sahip ani kanama veya lekelenme oldugunda doktorunuza basvurunuz:
e Ik birkag aydan uzun siiren,
e GYNELLE!' bir stire kullandiktan sonra baglayan,
e GYNELLE kullanmay1 biraktiktan sonra devam eden.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
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Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da, 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GYNELLE’in saklanmasi

GYNELLE’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra GYNELLE'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz GYNELLE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilagclart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No:193
Levent 34394 Sisli-Istanbul
Tel : (0212) 33939 00
Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:
Helm AG/ALMANYA adina,
Haupt Pharma Miinster GmbH

Schleebrueggenkamp 15
D-48159 Miinster, Almanya

Bu kullanma talimat1 26.06.2018 tarihinde onaylanmistir.

16/16



